Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par . - Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0357 |Ol-askoféns tabletes, |Acidum 1 UD PVH/AI AJS "Olainfarm", 196- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N200 Latvija 0357/IA/008  [iesniegSana par aktivo vielu vai
Paracetamolum, (10x20); N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Coffeinum (10x1) razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas acetilsalicilskabe sertifikats.
2 96-0357 |Ol-askoféns tabletes, |Acidum 1 UD PVH/AI AJS "Olainfarm", [96- IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N200 Latvija 0357/1A/007  |iesniegSana par aktivo vielu vai
Paracetamolum, (10x20); N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Coffeinum (10x1) razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kofeins sertifikats.
3 96-0357 |Ol-askoféns tabletes, |Acidum 1 UD PVH/AI AJS "Olainfarm", [96- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N200 Latvija 0357/1A/009/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Paracetamolum, (10x20); N10 atjaunotajai monografijai ; IA B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz
Coffeinum (10x1) specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas
4 96-0267 |Ol-citramons tabletes, |Paracetamolum, 1 UD PVH/AI A/S "Olainfarm", |96- IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets Acidum blisteris N200 Latvija 0267/1A/007  |iesniegSana par aktivo vielu vai
acetylsalicylicum, (10x20); N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Coffeinum (10x1) razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kofeIns sertifikats.
5 96-0267 |Ol-citramons tabletes, |Paracetamolum, 1 UD PVH/AI A/S "Olainfarm", |96- IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets Acidum blisteris N200 Latvija 0267/IA/008  |iesniegSana par aktivo vielu vai
acetylsalicylicum, (10x20); N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Coffeinum (10x1) razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja.

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas acetilsalicilskabe sertifikats.
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6 96-0267 |Ol-citramons tabletes, |Paracetamolum, 1 UD PVH/AI AJS "Olainfarm”, [96- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Tablets Acidum blisteris N200 Latvija 0267/IA/009/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
acetylsalicylicum, (10x20); N10 atjaunotajai monografijai ; IA B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz
Coffeinum (10x1) specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas
7 00-0521 |Heparina "Nizfarm" [Heparinum natricum, (25 g Aluminija AAS "Nizfarm" ]00-0521/1B/003|1B B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ziede, Ointment Benzocainum, Benzylii [tiba N1 parstavnieciba, ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Mainita gatava
nicotinas Latvija produkta (ziedes)krasa. Bija: Balta ar iedzeltenu nokrasu, bis:
Balta I1dz balta ar iedzeltenu nokrasu.
8 99-0594 |Kreon 10000 U gastro{Pancreatis pulvis 10000 U ABPE Abbott 99-0594/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Lietosanas instrukcija tiek labots
resistant capsules, pudele N50; N20; |Arzneimittel registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukums.
hard, Gastro-resistant N100; N200; GmbH, Vacija
capsules, hard, 10000 10000 U Al/AI
U blisteris N20
9 05-0097 |Influvac suspension |Vaccinum influenzae  |0,5 ml Stikla Abbott NL/H/0137/001|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
for injection, inactivatum ex corticis |[pilnslirce bez Biologicals B.V., [/WS/081 Izmainas ietilpst procedira NL/H/xxxx/WS/114. Produkta
Suspension for antigeniis praeparatum |adatas N1; N10;  |Niderlande informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu.
injection in pre-filled 0,5 ml Stikla Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
syringe, pilnslirce ar 1 apaksSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
adatu N1; N10 blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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10 05-0097 |Influvac suspension |Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla Abbott NL/H/0137/001|11 B.1.a.1.e Aktivas vielas razo$ana izmantotas

for injection, inactivatum ex corticis |[pilnslirce bez Biologicals B.V., |/WS/079 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

Suspension for antigeniis praeparatum |adatas N1; N10;  [Niderlande vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski

injection in pre-filled 0,5 ml Stikla aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

syringe, pilnslirce ar 1 biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta raZosana.

adatu N1; N10 Procediira NL/H/xxxx/WS/102 iek]autas izmainas. Tiek aizstats
aktivas vielas Vaccinum influenzae inactivatum ex corticis
antigeniis praeparatum starpprodukta razotajs.; Il B.I.a.3.c
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas
vielas salidzinamibas novertejums). Procedura
NL/H/xxxx/WS/102 ieklautas izmainas. Tiek mainits aktivas
vielas Vaccinum influenzae inactivatum ex corticis antigeniis
praeparatum starpprodukta s€rijas apjoms.
11 11-0113 |Sildenafil Accord 100 |Sildenafilum 100 mg PVH/AIl  |Accord NL/H/1823/003|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

mg film-coated blisteris N2; N4;  |Healthcare /1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Film-coated N8; N12 Limited, mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

tablets, 100 mg Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem. Parstradats viss
blakusparadibu apakspunkts, visas blakusparadibas sakartotas
tabulas veida, pievienota informacija par zinosanu un
piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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12 11-0112 |Sildenafil Accord 50 |[Sildenafilum 50 mg PVH/AI Accord NL/H/1823/002|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated blisteris N2; N4;  |Healthcare /1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N8; N12 Limited, mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 50 mg Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem. Parstradats viss
blakusparadibu apakspunkts, visas blakusparadibas sakartotas
tabulas veida, pievienota informacija par zinosanu un
piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

13 06-0270 |Finasterid Actavis 5 |Finasteridum 5 mg PVH/AI Actavis Group hf, [SE/H/0634/001 [IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
mg film-coated blisteris N30; N7; |Islande /1B/025 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N10; N14; N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, 5 mg N28; N49; N50; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N60; N98; N300 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
(10x30); N100; 5 ar dro§uma pamatdatiem p&c 2014.gada 16.maija Periodiski
mg Al/Al blisteris atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N7; N10; N14; SE/H/PSUR/0002/006 aktiva viela finasterids. Papildinatas
N20; N28; N30; blakusparadibas ar sastopamibas bieZumu "Nav zinams"
N49; N50; N60; depresija, samazinata dzimumtieksme péc terapijas beigam,
N98; N300 sapes sekliniekos, erektila disfunkcija, kas saglabajas péc
(10x30); N100; 5 terapijas beigam, virieSu neaugliba un/vai slikta spermas

mg ABPE pudelite kvalitate. Ir redakcionali labojumi. Produkta informacija
N10; N30; N50; sagatavota atbilsto$i jaunakajam QRD standartformam. Zalu
N100; N300 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

14 11-0437 |Clarithromycin Clarithromycinum 500 mg Actavis Group  |PT/H/0432/001 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Actavis 500 mg PVH/PVDH PTC ehf, Islande |//11/003 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 500
mg

aluminija blisteris
N6; N7; N10; N14

neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta pievienota
blakusparadiba: maniakalas reakcijas (ar sastopamibas biezumu:
nav zinami). Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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15 09-0111 |Quetiapine Actavis |Quetiapinum 200 mg PVH/AI  |Actavis Group  |DK/H/1390/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark€juma vai lietoSanas
200 mg film-coated blisteris N6; N10; |PTC ehf, Islande |4/1B/016 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
tablets, Film-coated N20; N30; N50; procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
tablets, 200 mg N60; N90; N100; joma, bet izmainas veic, lai pemtu veéra procediiras atzinumu, un
200 mg RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
PVH/PVDH informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
aluminija blisteris parvertéSanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787
N6; N10; N20; kvetiapinu saturo$am zalém. Ieklauts bridinajums par
N30; N50; N60; neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizciet€&jumu, zarnu
N90; N100; 200 obstrukciju; precizéta informacija par zalu lietoSanu
mg ABPE pudele gritniecibas un barosanas ar kriiti laika; blakusparadibas
N250 sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizeta
arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam.
16 09-0108 |Quetiapine Actavis 25|Quetiapinum 25 mg ABPE Actavis Group DK/H/1390/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg film-coated pudele N100; PTC ehf, Islande [1/IB/016 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
tablets, Film-coated N250; 25 mg procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
tablets, 25 mg PVH/PVDH joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un
aluminija blisteris RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drouma
N6; N10; N20; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
N30; N50; N60; parvertésanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787

N90; N100; 25 mg
PVH/AI blisteris
N6; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100

kvetiapinu saturosam zaleém. Ieklauts bridinajums par
neitropéniju, kardiomiopatiju, miokardttu, aizciet€jumu, zarnu
obstrukciju; precizeta informacija par zalu lietoSanu
grutniecibas un barosanas ar kriti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizéta
arstéSana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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17 07-0391 |Magnegita 500 Dimegluminum 10 ml Stikla Agfa Health Care |[DE/H/0693/01/ [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micromol/ml solution |gadopentetatum flakons N1; N10; [Imaging Agents |DC/IB/009/G |Zal]u apraksta atjaunota droSuma informacija, pamatojoties uz
for injection, Solution 100 ml Stikla GmbH, Vacija CMDh/310/2014 ieteikumu par izsekojamibu, lietojot
for injection, 500 flakons N1; N10; gadoliniju saturo$as kontrastvielas. Zalu apraksta 6.6.
pumol/ml 20 ml Stikla apaks$punkta pievienots noradijums, ka izmantojot elektroniskos

flakons N1; N10; 5
ml Stikla flakons
N1; N10; 15 ml
Stikla flakons N1,
N10; 30 ml Stikla
flakons N1; N10

pacientu ierakstus, tajos jaieraksta zalu nosaukums, s€rijas
numurs un deva. ; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot
PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija, pamatojoties uz PAR pediatrijas p&tijumiem, kas
iesniegti saskana ar Pediatriskas darba daliSanas procediiru
UK/W/049/pdWs/001 zalem Magnevist. Zalu apraksta 5.2.
apaks$punkta ieklauta informacija, ka pétijuma ar pediatriskiem
pacientiem no 2 ménesu Iidz 2 gadu vecumam gadopentetata
farmakokinétika (kermena svara normaliz&ts klirenss un
izkliedes tilpums, un terminalais eliminacijas pusperiods) bija
lidziga ka pieaugusajiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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18 02-0070 |Gadovist 1,0 Gadobutrolum 1209,44 mg/2 ml  |Bayer Pharma 02-0070/1B/007]IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu markéjuma, zalu
mmol/ml solution for Flakons N1; N3;  |AG, Vacija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
injections, Solution 12094,4 mg/20 ml procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
for injection, 1,0 Piln$lirce N1; N35; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
mmol/ml 18141,6 mg/30 ml pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
Flakons N1; N5; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
N10; 9070,8 mg/15 zinojuma darba dali$anas procediras DE/H/PSUR/0019/002
ml Pilnslirce N1; aktiva viela gadobutrols. Pilniba produkta informacija jau
N5; 4535,4 mg/7,5 atjaunota 2014.gada februari, tagad ieklauts teikums, ka p&c
ml Pilnslirce N5; Gadovist lietoSanas noverotas izmainas nieru funkcijas
N1; 18141,6 mg/30 raditajos, tai skaita seruma kreatinina l[imena paaugstinasanas.
ml Kartridzs N1, Ar S0 izmainu harmonizg tekstus ar citas procediiras ieklauto
N5; 6047,2 mg/10 zalu produkta informaciju. Zalu apraksts un lictosanas
ml Pilnslirce N1; instrukcija saskanoti.
N5; 12094,4 mg/20
ml Kartridzs N1;
N5; 9070,8 mg/15
ml Kartridzs N1;
N5; 9070,8 mg/15
ml Flakons N1,
N10; 4535,4
mg/7,5 ml Flakons
N1; N10; 39306,8
mg/65 ml Pudelite
N1; N10; 3023,6
mg/5 ml Pilnslirce
N1; N5
19 97-0022 |Enterol 250 mg hard |Saccharomyces 250 mg Stikla Biocodex, 97- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, Hard boulardii pudelite N10; N20 [Francija 0022/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

capsules, 250 mg

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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20 97-0021 |Enterol 250 mg Saccharomyces 250 mg Biocodex, 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
powder for oral boulardii Papira/Al/PE Francija 0021/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
suspension, Powder pacina N10 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for oral suspension, farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
250 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

21 95-0222 |Otipax 40 mg/10 Phenazonum, Lidocaini |16 g Pudelite N1  |Biocodex, 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/g ear drops, hydrochloridum Francija 0222/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Ear drops, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 40 mg/10 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg/g pamatlietas (PSMF) ievieSana.

22 97-0331 |Buscopan 10 mg Hyoscini 10 mg Blisteris N6 |Boehringer 97-0331/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Lieto$anas instrukcijas 3.punkta
suppositories, butylbromidum Ingelheim "Ka lietot Buscopan" sadala "Ja esat aizmirsis Buscopan" labota
Suppositories, 10 mg International klada, noradot "iedzeriet" vieta "lietojiet".

GmbH, Vacija

23 00-0309 |Allochol film-coated |Carbo activatus, 1 UD PVH/AI BRIZ SIA, 00-0309/1B/019|1IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Film-coated |Urticae folium, Chole |blisteris N50 Latvija Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
tablets medicatum, Alii sativi standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu

bulbi pulvis apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.

24 05-0082 |Ceftriaxone-BCPP Ceftriaxonum 1000 mg Stikla BRIZ SIA, 05-0082/1B/022]1B C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto§anas

1000 mg powder for flakons N5 Latvija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértéSanas

solution for injection,
Powder for solution
for injection, 1000 mg

procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvert€Sanas procediras 21.03.2014. 1émumu C(2014)2045
ceftriaksonu saturo$ajam zalém Rocephin. Precizgtas
indikacijas, atbilstosi tam noraditas ieteicamas devas, lietoSanas
biezums dazadam vecuma grupam, papildinata un precizéta
drosuma informacija zalu apraksta 4.3.1idz 4.8.apakSpunktos,
precizéta informacija 5.1. Iidz 5.3. apakSpunktos. Zalu apraksts,
lietoSanas instrukcija, saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis speka esosajai standartformai (03. versijai,
04/2013).
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25 10-0661 |Paracetamol Paracetamolum 500 mg PVH/AI  |BRIZ SIA, 10- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Sopharma 500 mg blisteris N20 Latvija 0661/IA/010 |vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par serijas
tablets, Tablets, 500 izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta granulata razotajs.

26 00-0808 |Umckalor oral drops, |Pelargonii sidoides 20 ml Stikla Deutsche 00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution, Oral drops, [radicis extractum pudelite N1 Homdopathie-  |0808/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution fluidum Union DHU- (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Arzneimittel farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
GmbH & Co.KG, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Vacija

27 14-0228 [Tammex 2 mg Loperamidi 2 mg PVH/AI DH-Norm s.r.o., |LT/H/0107/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, hard, hydrochloridum blisteris N10 Cehija /1IA/001 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Capsules, hard, 2 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

28 06-0297 |Vinorelbine Ebewe |Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla [Ebewe Pharma  |FI/H/0582/001/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu
10 mg/ml concentrate flakons N1; N5; Ges.m.b.H 1B/015 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
for solution for N10; 10 mg/l ml  |Nfg.KG, Austrija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
infusion, Concentrate Stikla flakons N1; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
for solution for N5; N10 pantu. Citas izmainas. Atjaunota dro§uma informacija saskana
infusion, 10 mg/ml ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma

zinojuma darba dali$anas procediiras (CZ/H/PSUR/0009/002)
aktivai vielai vinorelbinam. Atjaunota produkta informacija zalu
apraksta 4.2.-4.8. apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

29 99-0723 |Prospan 20 mg/ml Hederae helicis folii 400 mg/20 mi Engelhard 99- IA B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
oral drops, solution, |extractum siccum Pudelite N1 Arzneimittel 0723/1A/011 |ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
Oral drops, solution, GmbH & Co.KG,

20 mg/ml Vacija




Izmainas Latvijas Zalu registra
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30 99-0723 |Prospan 20 mg/ml Hederae helicis folii 400 mg/20 mi Engelhard 99- IA B.IIL.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstoSu specifikaciju
oral drops, solution, |extractum siccum Pudelite N1 Arzneimittel 0723/1B/009/G |izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IB
Oral drops, solution, GmbH & Co.KG, B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
20 mg/ml Vacija un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas ; IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.
31 99-0723 |Prospan 20 mg/ml Hederae helicis folii 400 mg/20 ml Engelhard 99-0723/11/010 |II B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
oral drops, solution, [extractum siccum Pudelite N1 Arzneimittel neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
Oral drops, solution, GmbH & Co.KG,
20 mg/ml Vacija
32 02-0128 |Prospan 65 mg Extractum folii Hederae|65 mg Blisteris Engelhard 02- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
effervescent tablets, |helicis siccum N10; N20 Arzneimittel 0128/1B/015/G |aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Effervescent tablets, GmbH & Co.KG, izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; IA B.I.d.2.a
65 mg Vacija Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa icklautas
izmainas.
33 02-0128 |Prospan 65 mg Extractum folii Hederae|65 mg Blisteris Engelhard 02- IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
effervescent tablets, |helicis siccum N10; N20 Arzneimittel 0128/1A/012  |ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
Effervescent tablets, GmbH & Co.KG, razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitro$ana
65 mg Vacija
34 02-0128 |Prospan 65 mg Extractum folii Hederae|65 mg Blisteris Engelhard 02- IA B.I1.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
effervescent tablets, [helicis siccum N10; N20 Arzneimittel 0128/IA/011  |procedura
Effervescent tablets, GmbH & Co.KG,
65 mg Viacija
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35 02-0128 |Prospan 65 mg Extractum folii Hederae|65 mg Blisteris Engelhard 02- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
effervescent tablets, |helicis siccum N10; N20 Arzneimittel 0128/IA/009  |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
Effervescent tablets, GmbH & Co.KG, parametra svitro$ana)
65 mg Vacija

36 02-0128 |Prospan 65 mg Extractum folii Hederae|65 mg Blisteris Engelhard 02- IA B.I1.d.2.e Atjaunota testa procedira, lai panaktu atbilstibu
effervescent tablets, [helicis siccum N10; N20 Arzneimittel 0128/IA/013 |atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
Effervescent tablets, GmbH & Co.KG,
65 mg Vacija

37 02-0128 |Prospan 65 mg Extractum folii Hederae|65 mg Blisteris Engelhard 02-0128/1B/014|1B B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
effervescent tablets, [helicis siccum N10; N20 Arzneimittel sistéma. Citas izmainas
Effervescent tablets, GmbH & Co.KG,
65 mg Vacija

38 02-0128 |Prospan 65 mg Extractum folii Hederae|65 mg Blisteris Engelhard 02-0128/11/016 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razos$anas procesa. Citas
effervescent tablets, [helicis siccum N10; N20 Arzneimittel izmainas
Effervescent tablets, GmbH & Co.KG,
65 mg Vacija

39 02-0128 |Prospan 65 mg Extractum folii Hederae|65 mg Blisteris Engelhard 02-0128/11/010 (II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
effervescent tablets, |helicis siccum N10; N20 Arzneimittel neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Effervescent tablets, GmbH & Co.KG,
65 mg Vacija

40 00-0911 |Pramistar 600 mg Pramiracetamum 600 mg F.I.R.M.A. 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI|S.p.A., Italija 0911/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Film-coated tablets, blisteris N20 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

600 mg

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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41 08-0181 |SmofKabiven Central |L-Alaninum, L- 1970 ml Excel Fresenius Kabi  |SE/H/0792/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
emulsion for infusion, |Argininum, Glycinum, |maiss N2; N1; AB, Zviedrija NNA/073/G Procediira SE/H/xxxx/IA/269/G ieklauta izmaina. Zalu apraksta

Emulsion for
infusions

L-Histidinum, L-
isoleucinum, L-
leucinum, L-Lysinum,
L-Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum,
Calcii chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas, Kalii
chloridum, Natrii
acetas, Zinci sulfas,
Glucosum, Soiae oleum
raffinatum, Triglycerida
saturata media, Olivae
oleum raffinatum,
Piscis oleum omega-3
acidis abundans

2463 ml Biofine
maiss N1; N3; 493
ml Biofine maiss
N1; N6; 2463 ml
Excel maiss N2;
N1; 1970 mi
Biofine maiss N1;
N4; 1477 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Excel maiss N1;
N4; 986 ml Biofine
maiss N1; N4;
1477 ml Biofine
maiss N1; N4

4.8.apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas 4.punkta pievienots
aicinajums par nevélamo blakusparadibu zigo$anu.
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42 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Electrolyte Free Argininum, Glycinum, [maiss N1; N2; AB, Zviedrija NNA/073/G Procediira SE/H/xxxx/IA/269/G ieklauta izmaina. Zalu apraksta
Central emulsion for |L-Histidinum, L- 2463 ml Biofine 4.8.apakspunkta un lictosanas instrukcijas 4.punkta pievienots
infusion, Emulsion isoleucinum, L- maiss N3; N1; aicindjums par nevélamo blakusparadibu zino$anu.
for infusions leucinum, L-Lysinum, [2463 ml Excel

L-Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum,
Glucosum, Soiae oleum
raffinatum, Triglycerida
saturata media, Olivae
oleum raffinatum,
Piscis oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N2; 986
ml Excel maiss N4;
N1; 493 ml Biofine
maiss N1; N6;
1970 ml Biofine
maiss N4; N1,
1477 ml Biofine
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 mi
Excel maiss N1;
N4
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43 09-0020 |SmofKabiven Glucosum 1206 ml Excel Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001 |IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
Peripheral emulsion |monohydratum, L- maiss N1; N4; AB, Zviedrija NNA/071/G Procediira SE/H/xxxx/IA/269/G ieklauta izmaina. Zalu apraksta
for infusion, Alaninum, L- 1904 ml Biofine 4.8.apakspunkta un lictosanas instrukcijas 4.punkta pievienots
Emulsion for Argininum, Glycinum, [maiss N4; N1; aicindjums par nevélamo blakusparadibu zino$anu.
infusions L-Histidinum, L- 1904 ml Excel
isoleucinum, L- maiss N1; N3;
leucinum, L-Lysinum, {1448 ml Excel
L-Methioninum, L- maiss N1; N4;
Phenylalaninum, L- 1448 ml Biofine
Prolinum, L-Serinum, |maiss N1; N4;
Taurinum, L- 1206 ml Biofine
Threoninum, L- maiss N1; N4
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum,
Calcii chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus, Kalii
chloridum, Natrii acetas
trihydricus, Zinci
sulfas, Soiae oleum
raffinatum, Triglycerida
saturata media, Olivae
oleum raffinatum,
Piscis oleum omega-3
acidis abundans
44 00-0131 |Doxylan 100 mg Doxycyclinum 100 mg PVH/AI  |G.L. Pharma 00-0131/1B/003]IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

tablets, Tablets, 100
mg

blisteris N5; N10;
N1000

GmbH, Austrija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu doksiciklina hiklats.
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45 13-0038 [Imatinib Richter 100 |Imatinibum 100 mg Gedeon Richter |NL/H/2556/001[IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija /1B/001/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated blisteris N10; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 100 mg N30; N60; N90; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N120; N180 pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma

(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Bija: Imatinib
Richter 100 mg apvalkotas tabletes; biis: Imatinib Fresenius
Kabi 100 mg apvalkotas tabletes. Citas valstis mainas: Mainas
Niderlandg (NL), Cehija (CZ), Ungarija (HU), Rumanija (RO),
Slovakija (SK). Bija: Imatinib Richter 100 mg filmomhulde
tabletten (NL), Imatinib Richter 100 mg (CZ), Imatinib Richter
100 mg filmtabletta (HU), Imatinib Richter 100 mg comprimate
filmate (RO), Imatinib Richter 100 mg filmom obalene tablety
(SK); bs: Imatinib Fresenius Kabi 100 mg filmomhulde
tabletten (NL), Imatinib Fresenius Kabi 100 mg (CZ), Imatinib
Fresenius Kabi 100 mg filmtabletta (HU), Imatinib Fresenius
Kabi 100 mg comprimate filmate (RO), Imatinib Fresenius Kabi
100 mg filmom obalene tablety (SK).
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46 13-0039 [Imatinib Richter 400 [Imatinibum 400 mg Gedeon Richter |NL/H/2556/002[1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija /1B/001/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated blisteris N10; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 400 mg N30; N60; N90; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

N120; N180 pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Bija: Imatinib
Richter 400 mg apvalkotas tabletes; biis: Imatinib Fresenius
Kabi 400 mg apvalkotas tabletes. Citas valstis mainas: Mainas
Niderlandg (NL), Cehija (CZ), Ungarija (HU), Rumanija (RO),
Slovakija (SK). Bija: Imatinib Richter 400 mg filmomhulde
tabletten (NL), Imatinib Richter 400 mg (CZ), Imatinib Richter
400 mg filmtabletta (HU), Imatinib Richter 400 mg comprimate
filmate (RO), Imatinib Richter 400 mg filmom obalene tablety
(SK); bs: Imatinib Fresenius Kabi 400 mg filmomhulde
tabletten (NL), Imatinib Fresenius Kabi 400 mg (CZ), Imatinib
Fresenius Kabi 400 mg filmtabletta (HU), Imatinib Fresenius
Kabi 400 mg comprimate filmate (RO), Imatinib Fresenius Kabi
400 mg filmom obalene tablety (SK).

47 13-0032 |Levosert 20 Levonorgestrelum 52 mg Pacina N1 |Gedeon Richter [UK/H/3030/00 [IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms/24 hours Plc., Ungarija 1/1B/005 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
intrauterine delivery un prasibas. Citas izmainas.. Riska parvaldibas plans (RMP)
system, Intrauterine papildinats ar atjaunotu p&cregistracijas dro§uma p&tijuma
system, 20 pg/24 protokolu (PASS).
hours

48 02-0056 |Cisordinol 10 mg film{Zuclopenthixolum 10 mg Traucins H. Lundbeck A/S,|02- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- N50; N100 Danija 0056/1A/006  |produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa

coated tablets, 10 mg

izmainas.
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49 10-0620 [Meropenem Hospira |Meropenemum 1 g Stikla flakons |Hospira UK DK/H/1699/00 |IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponen$u vai iericu piegadataju (ja
1 g powder for N10; N1 Limited, 2/1A/014/G minéts dokumentacija) svitrosana ; IA B.II.e.2.b Jauna
solution for injection Lielbritanija specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
or infusion, Powder iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
for solution for B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
injection or infusion, produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
1g testa metodi ; [A B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu

piegadataju (ja minets dokumentacija) svitroSana

50 10-0621 |Meropenem Hospira |Meropenemum 500 mg Stikla Hospira UK DK/H/1699/00 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
500 mg powder for flakons N10; N1 [Limited, 1/1A/014/G minéts dokumentacija) svitrosana ; IA B.Il.e.2.b Jauna
solution for injection Lielbritanija specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
or infusion, Powder iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
for solution for B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
injection or infusion, produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
500 mg testa metodi ; [A B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu

piegadataju (ja minets dokumentacija) svitrosana

51 07-0326 |Oxaliplatin Hospira 5 [Oxaliplatinum 200 mg/40 mi Hospira UK UK/H/0971/00 |IB B.II1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Limited, 1/1B/029 testa procediira
solution for infusion, 100 mg/20 ml Lielbritanija

Concentrate for
solution for infusion,
5 mg/ml

Stikla flakons N1;
50 mg/10 ml Stikla
flakons N1
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52 14-0234 |Propofol Hospira 10 |Propofolum 200 mg/20 ml Hospira UK DK/H/2311/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1; [Limited, 1/DC/IB/002 |apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
injection/infusion, N5; N10; N20; Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Emulsion for 1000 mg/100 ml atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
injection/infusion, 10 Stikla flakons N1; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
mg/ml N5; N10; N20; 500 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma

mg/50 ml Stikla zinojuma darba daliSanas procedtiras (NO/H/PSUR/0009/002)

flakons N1; N5; aktivai vielai propofolam. Ieklauta drosuma informacija, ka nav

N10; N20 ieteicams lietot pacientiem jaunakiem par 16 gadiem intensivas
terapijas laika; propofola emulsijas infuziju lietoSana intenstvas
terapijas nodala tiek saistitas ar vielmainas trauc€jumiem un
organu sistému mazspéju, kas var izraisit navi; iesp&jamu dzilas
hipotensijas iestaSanos pacientiem, kuri arsteti ar rifampicinu
propofola induc@tas anestézijas laika; par papildus piesardzibu,
arstgjot pacientus ar mitohondrialam slimibam iesp&jama
stavokla pasliktinaSanas del; atkaribas rasanos. Papildinatas
blakusparadibas: atkariba no zalém, elposanas nomakums, audu
nekroze, lokalas sapes, pietikums pec nejausas ekstravaskularas
ievadiSanas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti saskana ar Eiropas Savienibas valstis speka esoSo
standartformu (03. versiju, 04/2013). Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.

53 97-0653 |Altiazem RR 180 mg |Diltiazemi 180 mg PVH/AI  |lstituto Luso 97- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged-release hydrochloridum blisteris N20 Farmaco d’Italia |0653/1A/002 |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
hard capsules, S.p.A., Italija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 180 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
mg

54 97-0654 |Lusopress 20 mg Nitrendipinum 20 mg PAJAI/PVH |lstituto Luso 97- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 20 blisteris N28 Farmaco d’ltalia [0654/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

mg

S.p.A., Italija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

55 02-0103 |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxacinum 200 mg/100 ml KRKA d.d., 02-0103/1B/002|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
solution for infusion, Flakons N1 Novo Mesto, Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
Solution for infusion, Slovenija Eiropas Zalu agentiiras farmakovigilances riska novérté$anas
200 mg/100 mi komitejas (PRAC) ieteikumiem par fluorhinolonu ietekmi uz

redzi un iesp&jamu tiklenes atslanosanas risku. Zalu apraksta
4.4 .apakSpunkta pievienots bridinajums par redzes traucg€jumu
raSanas risku un ieteikums trauc€jumu rasanas gadijuma
konsultgties ar acu arstu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
atjaunota atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

56 95-0058 |Ciprinol 10 mg/ml Ciprofloxacinum 100 mg/10 ml KRKA, d.d., 95-0058/1B/002|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
concentrate for Stikla ampula N5  |Novo mesto, Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
solution for infusion , Slovénija Eiropas Zalu agenturas farmakovigilances riska novérté$anas
Concentrate for komitejas (PRAC) ieteikumiem par fluorhinolonu ietekmi uz
solution for infusion, redzi un iesp&jamu tiklenes atslanosanas risku. Zalu apraksta
100 mg/10 ml 4.4 .apakspunkta pievienots bridinajums par redzes traucgjumu

raSanas risku un ieteikums traucjumu rasanas gadijuma
konsultéties ar acu arstu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
atjaunota atbilstosi piepemtajam QRD standartformam. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

57 04-0379 |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxacinum 400 mg/200 ml KRKA, d.d., 04-0379/1B/002|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
solution for infusion , Flakons N1 Novo mesto, Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
Solution for infusion, Slovénija Eiropas Zalu agenturas farmakovigilances riska novérté$anas

400 mg/200 ml

komitejas (PRAC) ieteikumiem par fluorhinolonu ietekmi uz
redzi un iesp&jamu tiklenes atslanosanas risku. Zalu apraksta
4.4.apakspunkta pievienots bridinajums par redzes traucgjumu
raSanas risku un ieteikums trauc€jumu rasanas gadijuma
konsultéties ar acu arstu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
atjaunota atbilstosi piepemtajam QRD standartformam. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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58 95-0057 |Ciprinol 250 mg film- |Ciprofloxacinum 250 mg Blisteris |KRKA, d.d., 95-0057/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
coated tablets, 250 Slovenija Eiropas Zalu agentiiras farmakovigilances riska novérté$anas
mg komitejas (PRAC) ieteikumiem par fluorhinolonu ietekmi uz

redzi un iesp&jamu tiklenes atslanosanas risku. Zalu apraksta
4.4 .apakSpunkta pievienots bridinajums par redzes traucg€jumu
raSanas risku un ieteikums trauc€jumu rasanas gadijuma
konsultgties ar acu arstu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
atjaunota atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

59 00-0164 |Ciprinol 500 mg film- |Ciprofloxacinum 500 mg Blisteris  [KRKA, d.d., 00-0164/1B/003]|IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
coated tablets, 500 Slovénija Eiropas Zalu agentiras farmakovigilances riska novérté$anas
mg komitejas (PRAC) ieteikumiem par fluorhinolonu ietekmi uz

redzi un iesp&jamu tiklenes atslanosanas risku. Zalu apraksta
4.4 .apak$punkta pievienots bridinajums par redzes trauc€jumu
raSanas risku un ieteikums traucjumu rasanas gadijuma
konsultéties ar acu arstu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
atjaunota atbilstosi piepemtajam QRD standartformam. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

60 13-0052 |[Tolnexa 20 mg/ml Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla |KRKA, d.d., NL/H/2591/001 |11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
concentrate for flakons N1; 160 Novo mesto, /1B/003 apstiprinatas indikacijas grozisana. Papildinata droSuma
solution for infusion, mg/8 ml Stikla Slovénija informacija saskana ar atsauces zalém Taxotere. leklauti
Concentrate for flakons N1; 80 bridinajumi par elposanas traucjumiem, acu bojajumu,
solution for infusion, mg/4 ml Stikla neparejosu alopéciju, cistisku makulas tlisku, hiponatriémiju un
20 mg/ml flakons N1 mijiedarbibu ar specigiem CYP3A4 inhibitoriem. Zalu apraksts

un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
61 14-0055 |Arplexam 10 mg/2,5 [Perindoprili argininum, [1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires [NL/H/2638/005[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/10 mg film-coated | Indapamidum, traucins N30; N60 |[Servier, Francija [/IA/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated [Amlodipinum (2x30); N90 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

tablets, 10 mg/2,5 (3x30); N10; 1 UD razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

mg/10 mg ABPE traucin$ Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.;
N100; N500 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
(5x100) vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Public Limited Company, Matyas kiraly u.65,
9900 Kormend, Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals Private
Limited Company, Matyas kiraly u.65, 9900 Kérmend,
Ungarija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija) ;
IA B.I.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinasanas Iidz 10
reiz€m. Tiek pievienots aktivas vielas perindoprila arginina
serijas apjoms.
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62 14-0054 |Arplexam 10 mg/2,5 |Perindoprili argininum, {1 UD ABPE Les Laboratoires |NL/H/2638/004|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/5 mg film-coated |Indapamidum, traucins N100; Servier, Francija [/IA/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated [Amlodipinum N500 (5x100); 1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

tablets, 10 mg/2,5 UD Polipropiléna razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

mg/5 mg traucins N30; N60 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.;
(2x30); N90 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
(3x30); N10 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Public Limited Company, Matyas kiraly u.65,
9900 Kormend, Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals Private
Limited Company, Matyas kiraly u.65, 9900 Kérmend,
Ungarija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija) ;
IA B.I.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinasanas Iidz 10
reiz€m. Tiek pievienots aktivas vielas perindoprila arginina
serijas apjoms.
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63 14-0051 |Arplexam 2,5 Perindoprili argininum, |1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires |NL/H/2638/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0,625 mg/5 mg  |Indapamidum, traucins N30; N60 |[Servier, Francija [/IA/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
film-coated tablets, [Amlodipinum (2x30); N90 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Film-coated tablets, (3x30); N10; 1 UD razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
2,5 mg/0,625 mg/5 ABPE traucin$ Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.;
mg N100; N500 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
(5x100) vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Public Limited Company, Matyas kiraly u.65,
9900 Kormend, Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals Private
Limited Company, Matyas kiraly u.65, 9900 Kérmend,
Ungarija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija) ;
IA B.I.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinasanas Iidz 10
reiz€m. Tiek pievienots aktivas vielas perindoprila arginina
serijas apjoms.
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64 14-0053 |Arplexam 5 mg/1,25 [Perindoprili argininum, [1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires [NL/H/2638/003|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/10 mg film-coated | Indapamidum, traucins N30; N60 |[Servier, Francija [/IA/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated [Amlodipinum (2x30); N90 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

tablets, 5 mg/1,25 (3x30); N10; 1 UD razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

mg/10 mg ABPE traucin$ Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.;
N100; N500 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
(5x100) vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Public Limited Company, Matyas kiraly u.65,
9900 Kormend, Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals Private
Limited Company, Matyas kiraly u.65, 9900 Kérmend,
Ungarija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija) ;
IA B.I.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinasanas Iidz 10
reiz€m. Tiek pievienots aktivas vielas perindoprila arginina
serijas apjoms.
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65 14-0052 |Arplexam 5 mg/1,25 [Perindoprili argininum, [1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires [NL/H/2638/002|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/5 mg film-coated |Indapamidum, traucins N30; N60 |[Servier, Francija [/IA/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated [Amlodipinum (2x30); N90 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

tablets, 5 mg/1,25 (3x30); N10; 1 UD razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

mg/5 mg ABPE traucin$ Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.;
N100; N500 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
(5x100) vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Public Limited Company, Matyas kiraly u.65,
9900 Kormend, Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals Private
Limited Company, Matyas kiraly u.65, 9900 Kérmend,
Ungarija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija) ;
IA B.I.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinasanas Iidz 10
reiz€m. Tiek pievienots aktivas vielas perindoprila arginina
serijas apjoms.
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66 14-0060 |[Triplixam 10 mg/2,5 [Perindoprili argininum, [1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires |NL/H/2636/005|IA B.II.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

mg/10 mg film-coated | Indapamidum, traucins N30; N60 [Servier, Francija [/IA/004/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA

tablets, Film-coated [Amlodipinum (2x30); N90 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

tablets, 10 mg/2,5 (3x30); N10; 1 UD iesnieg8ana par aktivo vielu vai

mg/10 mg ABPE traucin$ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N500 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(5x100) Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.;

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA B.l.a.3.b. Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) samazinaSanas lidz 10 reiz€m. Tiek pievienots
aktivas vielas perindoprila arginina sérijas apjoms.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija) ; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public
Limited Company, Matyas kiraly u.65, 9900 Kérmend,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Private Limited Company,
Matyas kiraly u.65, 9900 Koérmend, Ungarija.
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67 14-0059 [Triplixam 10 mg/2,5 [Perindoprili argininum, [1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires |NL/H/2636/004|IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

mg/5 mg film-coated |Indapamidum, traucins N30; N60 [Servier, Francija [/IA/004/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA

tablets, Film-coated [Amlodipinum (2x30); N90 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

tablets, 10 mg/2,5 (3x30); N10; 1 UD iesnieg8ana par aktivo vielu vai

mg/5 mg ABPE traucin$ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N500 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(5x100) Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.;

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA B.l.a.3.b. Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) samazinaSanas lidz 10 reiz€m. Tiek pievienots
aktivas vielas perindoprila arginina sérijas apjoms.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija) ; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public
Limited Company, Matyas kiraly u.65, 9900 Kérmend,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Private Limited Company,
Matyas kiraly u.65, 9900 Koérmend, Ungarija.
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68 14-0056 [Triplixam 2,5 Perindoprili argininum, |1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires |NL/H/2636/001|IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg/0,625 mg/5 mg  |Indapamidum, traucins N30; N60 [Servier, Francija [/IA/004/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
film-coated tablets, [Amlodipinum (2x30); N90 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Film-coated tablets, (3x30); N10; 1 UD iesnieg8ana par aktivo vielu vai
2,5 mg/0,625 mg/5 ABPE traucins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N100; N500 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(5x100) Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.;

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA B.l.a.3.b. Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) samazinaSanas lidz 10 reiz€m. Tiek pievienots
aktivas vielas perindoprila arginina sérijas apjoms.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija) ; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public
Limited Company, Matyas kiraly u.65, 9900 Kérmend,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Private Limited Company,
Matyas kiraly u.65, 9900 Koérmend, Ungarija.
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69 14-0058 |[Triplixam 5 mg/1,25 [Perindoprili argininum, [1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires |NL/H/2636/003|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

mg/10 mg film-coated | Indapamidum, traucins N30; N60 [Servier, Francija [/IA/004/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA

tablets, Film-coated [Amlodipinum (2x30); N90 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

tablets, 5 mg/1,25 (3x30); N10; 1 UD iesnieg8ana par aktivo vielu vai

mg/10 mg ABPE traucin$ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N500 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(5x100) Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.;

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA B.l.a.3.b. Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) samazinaSanas lidz 10 reiz€m. Tiek pievienots
aktivas vielas perindoprila arginina sérijas apjoms.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija) ; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public
Limited Company, Matyas kiraly u.65, 9900 Kérmend,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Private Limited Company,
Matyas kiraly u.65, 9900 Koérmend, Ungarija.
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14-0057

Triplixam 5 mg/1.25
mg/5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 5 mg/1.25
mg/5 mg

Perindoprili argininum,
Indapamidum,
Amlodipinum

1 UD Polipropiléna
traucin$ N30; N60
(2x30); N90
(3x30); N10; 1 UD
ABPE traucins
N100; N500
(5x100)

Les Laboratoires
Servier, Francija

NL/H/2636/002
/IA/004/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA B.l.a.3.b. Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) samazinaSanas lidz 10 reiz€m. Tiek pievienots
aktivas vielas perindoprila arginina sérijas apjoms.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija) ; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public
Limited Company, Matyas kiraly u.65, 9900 Kérmend,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Private Limited Company,
Matyas kiraly u.65, 9900 Koérmend, Ungarija.
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06-0023

OLYNTHHA1
mg/ml nasal spray
without preservatives,
solution, Nasal spray,
solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 mi
Flakons N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

LV/H/0103/001
/1B/014

IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika salsinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai. Gatava produkta
uzglabasanas laiks tiek samazinats no trTs uz diviem gadiem.
Uzglabasanas nosacijumi saglabajas ieprieksgjie: Uzglabat
temperatiira I1dz 25 °C. ; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS
- pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
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10-0629

AXETINE 250 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
250 mg

Cefuroximum

250 mg Al/AI
blisteris N10
(1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50
(5x10); 250 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50 (5x10)

Medochemie
Ltd., Kipra

10-0629/1B/004

IB B.II.d. 1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas

73

10-0630

AXETINE 500 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
500 mg

Cefuroximum

500 mg Al/Al
blisteris N10
(1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50
(5x10); 500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50 (5x10)

Medochemie
Ltd., Kipra

10-0630/1B/004

IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
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74 02-0325 |Medoclav 125 Amoxicillinum, 1,875 g/60 ml Medochemie 02-0325/1B/007|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/31,25 mg/5 ml Acidum clavulanicum [Pudelite N1; 3,125 |Ltd., Kipra registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
powder for oral g/100 ml Pudelite mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

suspension, Powder
for oral suspension,
125 mg/31,25 mg/5
mi

N1

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Augmentin.
Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums
pacientiem par aktitu generalizetu ekzantematozu pustulozi un
bridinajums pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem; 4.5.
apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
mikofenolata mofetilu; 4.6. apakSpunkta papildinata informacija
par iesp&jamajiem riskiem b&rniem, kurus mate baro ar kriiti
zalu lietosanas laika; 5.2. apakSpunkta pievienota informacija
par farmakokingtiku Tpasas pacientu grupas; redakcionalas
izmainas un preciz&ta informacija visos zalu apraksta
apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zaléem noformeta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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75 02-0323 |Medoclav 250 Amoxicillinum, 250 mg/125 mg Medochemie 02-0323/1B/008|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum |Blisteris N16; N20;|Ltd., Kipra registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

coated tablets, Film-
coated tablets, 250
mg/125 mg

N21

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Augmentin.
Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums
pacientiem par aktitu generalizetu ekzantematozu pustulozi un
bridinajums pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem; 4.5.
apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
mikofenolata mofetilu; 4.6. apakSpunkta papildinata informacija
par iesp&jamajiem riskiem b&rniem, kurus mate baro ar kriiti
zalu lietosanas laika; 5.2. apakSpunkta pievienota informacija
par farmakokingtiku Tpasas pacientu grupas; redakcionalas
izmainas un preciz&ta informacija visos zalu apraksta
apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zaléem noformeta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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76 02-0324 |Medoclav 500 Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Medochemie 02-0324/1B/009|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum |Blisteris N16; N20;|Ltd., Kipra registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

coated tablets, Film-
coated tablets, 500
mg/125 mg

N21

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Augmentin.
Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums
pacientiem par aktitu generalizetu ekzantematozu pustulozi un
bridinajums pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem; 4.5.
apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
mikofenolata mofetilu; 4.6. apakSpunkta papildinata informacija
par iesp&jamajiem riskiem b&rniem, kurus mate baro ar kriiti
zalu lietosanas laika; 5.2. apakSpunkta pievienota informacija
par farmakokingtiku Tpasas pacientu grupas; redakcionalas
izmainas un preciz&ta informacija visos zalu apraksta
apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zaléem noformeta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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02-0326

Medoclav Forte 250
mg/62,5 mg/5 mi
powder for oral
suspension, Powder
for oral suspension,
250 mg/62,5 mg/5 ml

Amoxicillinum,
Acidum clavulanicum

100 ml Stikla
pudele
(dzintarkrasas) N1;
60 ml Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

Medochemie
Ltd., Kipra

02-0326/1B/006

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Augmentin.
Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums
pacientiem par aktitu generalizetu ekzantematozu pustulozi un
bridinajums pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem; 4.5.
apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
mikofenolata mofetilu; 4.6. apakSpunkta papildinata informacija
par iesp&jamajiem riskiem b&rniem, kurus mate baro ar kriiti
zalu lietosanas laika; 5.2. apakSpunkta pievienota informacija
par farmakokingtiku Tpasas pacientu grupas; redakcionalas
izmainas un preciz&ta informacija visos zalu apraksta
apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zaléem noformeta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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09-0269

Medopexol 0.18 mg
tablets, Tablets, 0.18
mg

Pramipexolum

0,18 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N30;
N100

Medochemie
Ltd., Kipra

IT/H/0170/002/

1B/003

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Mirapexin. Ta
ka literatiira publicétas pramipeksola devas atbilst sals formai,
devas biis noraditas gan bazes, gan sals formai. Papildinata
informacija par zalu lietoSanu pediatriska populacija, ietekmi uz
fertilitati; pievienots bridinajums par maniju, deliriju, stavokla
pasliktinasanos; blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem; pievienota jauna informacija par
farmakodinamiskajam pasibam (p&tijumos ar brivpratigajiem,
pediatriskaja populacija, efektivitati un droSumu nemierigo kaju
sindroma gadijuma). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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79 09-0270 |Medopexol 0.7 mg  |Pramipexolum 0,7 mg Medochemie IT/H/0170/003/ [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 0.7 OPAJ/AI/PVH/AI |Ltd., Kipra 1B/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mg blisteris N30; mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N100 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Mirapexin. Ta
ka literatiira publicetas pramipeksola devas atbilst sals formai,
devas bis noraditas gan bazes, gan sals formai. Papildinata
informacija par zalu lietoSanu pediatriska populacija, ietekmi uz
fertilitati; pievienots bridinajums par maniju, deliriju, stavokla
pasliktinasanos; blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem; pievienota jauna informacija par
farmakodinamiskajam 1pasibam (p&tijumos ar brivpratigajiem,
pediatriskaja populacija, efektivitati un droSumu nemierigo kaju
sindroma gadijuma). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
80 11-0034 |Sanoral HCT 20 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001|0. Bezmaksas kliidu labojums. LietoSanas instrukcija ieklautas

mg/12.5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVHIIAI International / visas ieprieks pieteiktas un apstiprinatas izmainas.

coated tablets, Film- |[Amlodipinum, blisteris N14; N28; [Operations

coated tablets, 20 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg

mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 |S.A,,

(10x28); N300 Luksemburga

(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PA/AI/PVH//IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500
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81 11-0035 |[Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003|0. Bezmaksas kliidu labojums. LietoSanas instrukcija ieklautas
mg/10 mg/12.5 mg  |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International / visas ieprieks pieteiktas un apstiprinatas izmainas.
film-coated tablets, |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations
Film-coated tablets, |Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90O; Luxembourg
40 mg/10 mg/12.5 mg N98; N84; N280 |S.A.,
(10x28); N300 Luksemburga
(10x30); 1 UD
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90
82 11-0036 |[Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005|0. Bezmaksas kliidu labojums. Lietosanas instrukcija ieklautas
mg/10 mg/25 mg film-medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International / visas ieprieks pieteiktas un apstiprinatas izmainas.
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum |N30; N56; N90O; Luxembourg
mg/10 mg/25 mg N98; N84; N280 |S.A.,
(10x28); N300 Luksemburga

(10x30); 1 UD
PA/AI/PVH//IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90
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83 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002|0. Bezmaksas kliidu labojums. LietoSanas instrukcija ieklautas
mg/12.5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International / visas ieprieks pieteiktas un apstiprinatas izmainas.
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 |S.A.,
(10x28); N300 Luksemburga
(10x30); 1 UD
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90
84 11-0038 [Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/004|0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcija ieklautas
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International / visas ieprieks pieteiktas un apstiprinatas izmainas.
tablets, Film-coated |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations
tablets, 40 mg/5 Hydrochlorothiazidum |N30; N56; N90O; Luxembourg
mg/25 mg N98; N84; N280 |S.A.,
(10x28); N300 Luksemburga

(10x30); 1 UD
PA/AI/PVH//IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90
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85 14-0050 [Xeomin 100 U Clostridium Botulinum [100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder for solution |neurotoxin type A, free [flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/IA/070 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); [GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1) farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection, 100 U pamatlietas (PSMF) ieviesana.

86 14-0049 |Xeomin 50 U powder [Clostridium Botulinum (50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for solution for neurotoxin type A, free [N1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/IA/070 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
injection, Powder for |from complexing (3x1); N6 (6x1) GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for injection, |proteins farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
50U pamatlietas (PSMF) ievieSana.

87 97-0498 |Marvelon 150/30 Desogestrelum, 150 meg/20 mcg  |N.V. Organon, |97-0498/IB/008|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms tablets, |Ethinylestradiolum Blisteris N63; 150 |Niderlande Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar MRP
Tablets, 150/30 mcg/30 mcg FI/H/110/01-02/IB/031 zalém Laurina, kura, balstoties uz
micrograms Blisteris N21,; procediiru CZ/W/005/pdWS/001 dezogestrelam un

N126 etinilestradiolam tiek pievienota informacija, ka vecuma grupa
lidz 18 gadiem $o aktivo vielu lietoSanas droSums nav pieradits.
Veikti arT dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

88 05-0117 |Orofar 2 mg/1,5 Benzoxonium 2 mg/1,5 mg/ml Novartis Finland [05- IA B.ILf.1.al UzglabaSanas laika saisina$ana gatavajam
mg/ml oromucosal chloridum, Lidocaini  |ABPE pudele N1 [Oy, Somija 0117/1A/002  |produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 5 gadi; bus: 3 gadi.
spray, Oromucosal hydrochloridum
spray, 2 mg/1,5
mg/ml

89 94-0058 |Sandostatin 0,1 Octreotidum 0,1 mg/1 ml Novartis Finland [DE/H/5095/002|IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
mg/ml solution for Ampula N5 Oy, Somija /IA/003 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas

injection, Solution for
injection, 0,1 mg/ml

procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvérteésanas procediiras (26/08/14)
lémumu C(6186) aktivo vielu okreotidu saturo§am zaleém.
Produkta informacija harmonizeta visu ES dalibvalstu zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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90 98-0428 |Sandostatin LAR 10 |Octreotidum 10 mg Stikla Novartis Finland |DE/H/5095/005|IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark€juma vai lietoSanas
mg powder and flakons, pilnslirce, [Qy, Somija /1A/004 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
solvent for suspension flakona adapteris procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
for injection, Powder un adata N1 Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas
and solvent for 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras (26/08/14)
suspension for lemumu C(6186) aktivo vielu okreotidu saturosam zalém.
injection, 10 mg Produkta informacija harmonizéta visu ES dalibvalstu zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
91 98-0429 |Sandostatin LAR 20 |Octreotidum 20 mg Stikla Novartis Finland |DE/H/5095/006|IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lieto$anas
mg powder and flakons, pilnslirce, [Oy, Somija /1A/004 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
solvent for suspension flakona adapteris procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
for injection, Powder un adata N1 Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas
and solvent for 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras (26/08/14)
suspension for [émumu C(6186) aktivo vielu okreotidu saturo$am zalém.
injection, 20 mg Produkta informacija harmoniz&ta visu ES dalibvalstu zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
92 98-0430 |Sandostatin LAR 30 [Octreotidum 30 mg Stikla Novartis Finland |DE/H/5095/007|IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg powder and flakons, pilnslirce, [Oy, Somija /1A/004 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
solvent for suspension flakona adapteris procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
for injection, Powder un adata N1 Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas
and solvent for 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras (26/08/14)
suspension for [émumu C(6186) aktivo vielu okreotidu saturo$am zalém.
injection, 30 mg Produkta informacija harmoniz&ta visu ES dalibvalstu zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
93 98-0761 |Vibrocil 2,5 mg/0,25 |Phenylephrinum, 15 ml Polietiléena  [Novartis Finland [98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml metered-dose |Dimetindeni maleas pudelite N1 Oy, Somija 0761/IA/003  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

nasal spray, Metered-
dose nasal spray, 2,5
mg/0,25 mg/ml

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dimetindéna maleatu.
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94 98-0762 |Vibrocil 2,5 mg/0,25 |Phenylephrinum, 15 ml Stikla Novartis Finland [98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml nasal drops,  |Dimetindeni maleas pudelite N1 Oy, Somija 0762/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Nasal drops, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 2,5 mg/0,25 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dimetindéna maleatu.
95 98-0760 |Vibrocil 2,5 mg/0,25 [Phenylephrinum, 10 ml Polietiléena [Novartis Finland [98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml nasal spray, Dimetindeni maleas pudelite N1 Oy, Somija 0760/IA/003  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

solution, Nasal spray,
solution, 2,5 mg/0,25
mg/ml

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dimetindéna maleatu.
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96 94-0179 |Voltaren Emulgel Diclofenacum 100 g Aluminija  [Novartis Finland [94- IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
1.16 % gel, Gel, 1.16 |diethylaminum tiiba N1; 100 g Oy, Somija 0179/1B/002/G |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
% Flakons ar razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB

sadalttaju N1;20 g
Laming&ta aluminija
tabina N1; 20 g
Aluminija tiiba N1;
100 g Lamingta
aluminija tiibina
N1; 50 g Lamingta
aluminija tiibina
N1; 1509
Laming&ta aluminija
tibina N1; 150 g
Flakons ar
sadalitaju N1; 50 g
Aluminija tiiba N1;
20 g Flakons ar
sadalitaju N1; 150
g Aluminija tiiba
N1; 50 g Flakons
ar sadalitaju N1
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B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.L.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoS$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas ; IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs ; IB B.I.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoS$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas. ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana) ; [A
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B.1.0.1.0 SUNZIAKU SPCCIIIKACIjas 1e10DCZ0) UIIU HOTCIKSala aKivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. ; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.L.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.
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97 12-0188 [Voltaren Emulgel Diclofenacum 2784 mg/120 g Novartis Finland |12- IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ;
23,2 mg/g gel, Gel, |diethylaminum Laminéta aluminija Oy, Somija 0188/1B/002/G |IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ;

23,2 mg/g

tibina N1; 1160
mg/50 g Lamingta
aluminija tiibina
N1; 3480 mg/150 g
Laming&ta aluminija
tibina N1; 2320
mg/100 g Laminéta
aluminija tiibina
N1; 1392 mg/60 g
Laming&ta aluminija
tiibina N1; 696
mg/30 g Laminéta
aluminija tiibina
N1
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IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; [A
B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. ; IB
B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; A
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas. ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa
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ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa icklautas izmainas.; IB B.L.b.1.c. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.L.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.L.b.1.c. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.L.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi . Grupa icklautas izmainas.

98

05-0411

Kliogest 2 mg/1 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 2
mg/1 mg

Estradiolum,
Norethisteroni acetas

2 mg/l mg
Kalendarveida
iepakojums N28;
N84 (3x28)

Novo Nordisk
A/S, Danija

DK/H/0102/00
1/11/052

II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Zalu apraksta harmonizeta droSuma informacija saskana ar
Eiropa aptiprinato produkta informaciju hormonaizstajterapijas
Iidzekliem; pievienota mijiedarbiba ar telepreviru, veikti
redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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99 09-0107 |Albunorm 200 g/l Albuminum humanum |10 g/50 ml Stikla |Octapharma (IP) |DE/H/0480/002 (11 B.1.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
solution for infusion, pudelite N1; 20 Limited, /11/018/G (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
Solution for infusion, 9/100 ml Stikla Lielbritanija izmainas, ir nepiecie$ams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
200 g/l pudelite N1; N10; aktivas vielas salidzinamibas novert€jums). Tiek mainits aktivas
10 g/50 ml Stikla vielas Albuminum humanum sérijas apjoms.; I B.I.a.2.c.
flakons N10 Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielu vai citas kmiski iegfitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
bt butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu ; IB B.I.a.2.z Izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Citas izmainas
100 09-0106 |Albunorm 50 g/l Albuminum humanum 12,5 g/250 ml Octapharma (IP) |DE/H/0480/001(II B.I.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
solution for infusion, Stikla pudelite N1; |Limited, /11/018/G (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
Solution for infusion, N10; 25 g/500 ml |Lielbritanija izmainas, ir nepieciesams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
50 g/l Stikla pudelite N1; aktivas vielas salidzinamibas novertgjums). Tiek mainits aktivas
5 g/100 ml Stikla vielas Albuminum humanum sérijas apjoms.; I B..a.2.c.
pudelite N1; N10 Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu ; IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas
vielas raZzoSanas procesa. Citas izmainas
101 98-0544 |Mercilon 150/20 Desogestrelum, 150 mecg/20 meg  |Organon Ltd, 98-0544/1B/007|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

micrograms tablets,
Tablets, 150/20
micrograms

Ethinylestradiolum

Blisteris N21; N63;
N126

Irija

Zalu apraksta papildinata drosSuma informacija saskana ar MRP
FI/H/110/01-02/1B/031 zalém Laurina, kura, balstoties uz
procediiru CZ/W/005/pdWS/001 dezogestrelam un
etinilestradiolam tiek pievienota informacija, ka vecuma grupa
I1dz 18 gadiem So aktivo vielu lietoSanas droSums nav pieradits.
Veikti arT dazi redakcionali labojumi. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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102 07-0099 |Absenor 500 mg Natrii valproas 500 mg Stikla Orion DE/H/1910/002|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
prolonged release pudelite N100 Corporation, /1B/017 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Prolonged- Somija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
release tablets, 500 noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
mg informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (21.11.2014) lémumu
(EMA/709243/2014) valproatus saturosam zalém. Pievienots
melna trisstira simbols; ieklauti bridinajumi par meiteném,
pusaudzem, sievieteém ar reproduktivo potencialu un griitniec€m
un teratogeniskas iedarbibas risku zalu apraksta 4.2., 4.4. un
4.6. apakSpunktos. Pievienotas blakusparadibas - iedzimtas
malformacijas un attistibas trauc€jumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
103 14-0112 |Bufomix Easyhaler |Budesonidum, 160 mcg/4,5 Orion SE/H/1213/002 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
160 micrograms/4,5 |Formoteroli fumaras mcg/dose Corporation, /1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
micrograms dihydricus Inhalators un Somija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

inhalation, inhalation
powder, Inhalation
powder, 160 pg/4,5
ng inhalation

futralis N60; N120;
160 mcg/4,5
mcg/dose
Inhalators N60;
N120; N180 (3 x
60); N360 (3 x
120)

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Symbicort
Turbuhaler. 4.1.apakSpunkta precizéta informacija, kadam
vecuma grupam zales paredzetas lictosanai. 4.7.apak$punkta
ieklauta informacija par ietekmi uz fertilitati. 4.8.apakspunkta
papildinata informacija par pneimonijas attistibas risku
pacientiem, kuri lieto inhalgjamos kortikosteroidus. Pievienots
ieteikums novérot auguma garumu bérniem, kuri ilgstosi lieto
inhal&jamos kortikosteroidus. 5.1.apakSpunkta precizéta
farmakoterapeitiska grupa. Bija: adrenergiski un citi lidzekli
obstruktivu elpcelu slimibu arstéSanai; bis: zales obstruktivu
slimibu arstésanai:adrenergiski lidzekli kombinacija ar
kortikosteroidiem vai citas zales, iznpemot antiholinergiskus
lidzeklus. Veikti redakcionali labojumi. Iesniegts atjaunots
Riska parvaldibas plans (2.0.versija). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

47



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

7

8

104

14-0113

Bufomix Easyhaler
320 micrograms/9
micrograms
inhalation, inhalation
powder, Inhalation
powder, 320 pg/9 ng
inhalation

Budesonidum,
Formoteroli fumaras
dihydricus

320 mcg/9
mcg/dose
Inhalators un
futralis N60; 320
mcg/9 mcg/dose
Inhalators N60;
N180 (3 x 60)

Orion
Corporation,
Somija

SE/H/1213/003
/1B/002

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Symbicort
Turbuhaler. 4.1.apakSpunkta precizéta informacija, kadam
vecuma grupam zales paredzgtas lietoSanai. 4.7.apakSpunkta
ieklauta informacija par ietekmi uz fertilitati. 4.8.apakspunkta
papildinata informacija par pneimonijas attistibas risku
pacientiem, kuri lieto inhalgjamos kortikosteroidus. Pievienots
ieteikums noverot auguma garumu b&rniem, kuri ilgstosi lieto
inhalgjamos kortikosteroidus. 5.1.apakSpunkta precizeta
farmakoterapeitiska grupa. Bija: adrenergiski un citi lidzekli
obstruktivu elpcelu slimibu arstéSanai; bis: zales obstruktivu
slimibu arstésanai:adrenergiski lidzekli kombinacija ar
kortikosteroidiem vai citas zales, iznemot antiholinergiskus
lidzeklus. Veikti redakcionali labojumi. Iesniegts atjaunots
Riska parvaldibas plans (2.0.versija). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

105

00-0042

Orfarin 3 mg tablets,
Tablets, 3 mg

Warfarinum natricum

3 mg Plastmasas
traucins N100; N30

Orion
Corporation,
Somija

00-
0042/1A/004

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas varfarina (natrija sals veida) razotajs.

106

00-0043

Orfarin 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Warfarinum natricum

5 mg Plastmasas
traucin$ N100; N30

Orion
Corporation,
Somija

00-
0043/1A/004

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas varfarina (natrija sals veida) razotajs.

48




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

107

99-0149

Depo-Medrol 200
mg/5 ml suspension
for injection,
Suspension for
injection, 200 mg/5
mi

Methylprednisoloni
acetas

200 mg/5 ml Stikla
pudelite N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

99-
0149/11/011/G

IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi . Grupa ieklauta izmaina; IB B.L.b.1.c.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira ; Il B.l.a.2.z
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas ; IB
B.I.c.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi

108

99-0147

Depo-Medrol 40
mg/1 ml suspension
for injection,
Suspension for
injection, 40 mg/1 ml

Methylprednisoloni
acetas

40 mg/1 ml Stikla
pudelite N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

99-
0147/11/011/G

IB B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira ; IB B.Lb.1.c.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.I.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi . Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; II B.l.a.2.z Izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Citas izmainas ; IB B.l.c.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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99-0148

Depo-Medrol 80
mg/2 ml suspension
for injection,
Suspension for
injection, 80 mg/2 ml

Methylprednisoloni
acetas

80 mg/2 ml Stikla
pudelite N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

99-
0148/11/011/G

IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi . Grupa ieklauta izmaina; IB B.L.b.1.c.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira ; Il B.l.a.2.z
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas ; IB
B.I.c.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi

110

09-0080

Zitraval 2 ¢
prolonged-release
granules for oral
suspension,
Prolonged-release
granules for oral
suspension, 2 ¢

Azithromycinum

2 g ABPE pudele
N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

PT/H/0146/001
/11/019

II C.I1.13 Citas izmainas, kas nav konkré&ti apliikotas citos §a
pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Procediira FI/H/xxxx/WS/022 ieklauta
izmaina. Iesniegts PriekSizpétes zinojums (Feasibility report)
Veteranu asociacijas datubazei.
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111 02-0251 |Diflucan 150 mg hard |Fluconazolum 150 mg PVH Pfizer Limited, |DE/H/3456/003|1I C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsule, blisteris Lielbritanija /11/020 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
hard, 150 mg (caurspidigs) N1; neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N2; N3; N4; N6; Procediira DE/H/XXXX/WS/212 ieklautas izmainas. Atjaunota
N7; N10; N12; droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
N14; N20; N28; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta ieklauta
N30; N42; N50; informacija, ka plazma var pieaugt CYP2C19 metaboliz&to
N60; N100; N500; savienojumu koncentracija; 5.3. apakSpunkta pievienota
150 mg informacija par flukonazola mutagenézi.
PVH/PVdH/AI
blisteris N1; N2;
N3; N4; N6; N7;
N10; N12; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N60;
N100; N500
112 96-0660 |Diflucan 2 mg/mi Fluconazolum 200 mg/100 ml Pfizer Limited, [DE/H/3456/006|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for infusion, Plastificéts PVH  [Lielbritanija /11/020 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for infusion, maiss N1; N5; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
2 mg/ml N10; N20; 200 Procedira DE/H/XXXX/WS/212 ieklautas izmainas. Atjaunota

mg/100 ml Stikla
flakons N1; N48;
400 mg/200 ml
Plastificéts PVH
maiss N1; N5;
N10; N20; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1; 400
mg/200 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N48

droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta icklauta
informacija, ka plazma var pieaugt CYP2C19 metaboliz&to
savienojumu koncentracija; 5.3. apak$punkta pievienota
informacija par flukonazola mutagengézi.
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113 96-0659 |Diflucan 50 mg hard |Fluconazolum 50 mg Pfizer Limited, |DE/H/3456/001|1I C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsule, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /11/020 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
hard, 50 mg blisteris N7; N1; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N2; N3; N4; N6; Procediira DE/H/XXXX/WS/212 ieklautas izmainas. Atjaunota
N10; N12; N14; droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
N20; N28; N30; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta ieklauta
N42; N50; N60; informacija, ka plazma var pieaugt CYP2C19 metaboliz&to
N100; N500; 50 savienojumu koncentracija; 5.3. apakSpunkta pievienota
mg PVH blisteris informacija par flukonazola mutagenézi.
(caurspidigs) N7,
N1; N2; N3; N4,
N6; N10; N12;
N14; N20; N28;
N30; N42; N50;
N60; N100; N500
114 02-0446 |Heviran 200 mg film- |Aciclovirum 200 mg PVH/AI  |Pharmaceutical |02- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- blisteris N30 Works 0446/1A/004  |iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 200 (3x10) "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg S.A., Polija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
aciklovira sertifikats no jauna razotaja.
115 02-0447 |Heviran 400 mg film- |Aciclovirum 400 mg PVH/Al  [Pharmaceutical [02- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- blisteris N30 Works 0447/IAJ004  [iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 400 (3x10) "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg S.A., Polija razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (raZotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
aciklovira sertifikats no jauna razotaja.
116 02-0448 |Heviran 800 mg film- |Aciclovirum 800 mg PVH/AIl  [Pharmaceutical |[02- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- blisteris N30 Works 0448/1A/004  [iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 800 (3x10) "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg S.A., Polija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja

aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
aciklovira sertifikats no jauna razotaja.
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117 11-0162 [Vanatex HCT 160 Valsartanum, 160 mg/12,5mg |Pharmaceutical |AT/H/0313/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas

mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum (PVH/PVDH Works Polpharmal/IB/004 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

coated tablets, Film- aluminija blisteris [S.A., Polija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

coated tablets, 160 N14; N28 noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

mg/12,5 mg harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

118 11-0163 [Vanatex HCT 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Pharmaceutical |AT/H/0313/002|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas

mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum |PVH/PVDH Works Polpharma|/IB/004 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

tablets, Film-coated aluminija blisteris [S.A., Polija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

tablets, 160 mg/25 mg N14; N28 noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietosanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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119 11-0161 [Vanatex HCT 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Pharmaceutical |AT/H/0313/001|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum (PVH/PVDH Works Polpharmal/IB/004 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- aluminija blisteris [S.A., Polija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 80 N14; N28 noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
mg/12,5 mg harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

54



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

120

14-0270

Diompraz 75 mg/20
mg modified release
capsules, hard,
Modified release
capsules, hard, 75
mg/20 mg

Diclofenacum natricum,
Omeprazolum

75 mg/20 mg
ABPE pudele N30;
75 mg/20 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N100

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

UK/H/5465/00
1/1B/001/G

IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner
Strasse 28, Munich, 81673, Vacija; biis: C.P.M.ContractPharma
GmbH & Co.KG, Fruhlingstrasse 7, Feldkirchen-Westerham,
83620, Vacija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs, kas ir arT sekundaras un
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/test€Sanas. Tiek pievienots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs Haupt Pharma Amareg
GmbH, Donaustaufer Strasse 378, Regensburg, 93055, Vacija.;
IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek aizstats par neiepakota galaprodukta razoSanu atbildigais
razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.2.a
Serijas parbaudes/testeéSanas vietas aizstaSana vai pievienosSana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta.

121

09-0495

Fluconazole
Portfarma 150 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 150
mg

Fluconazolum

150 mg PVH/AI
blisteris N1; N2;
N4

Portfarma ehf,
Islande

NL/H/1017/003
/IA/010

IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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122 09-0494 |Fluconazole Fluconazolum 50 mg PVH/AI Portfarma ehf, NL/H/1017/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Portfarma 50 mg blisteris N7; N10; |Islande /1A/010 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, hard, N14; N20; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Capsules, hard, 50 mg N30; N50; N100 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

123 02-0053 |Klabax 250 mg film- |Clarithromycinum 250 mg Ranbaxy UK 02-0053/1B/004|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

coated tablets, Film- PVH/PVDH Ltd., Lielbritanija registrétu zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

coated tablets, 250
mg

aluminija blisteris
N12; N14; N1; N2;
N10; N15; N20;
N42; N50; N56;
N100

mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Klaricid. Zalu
apraksta 4.1. un 5.1. apakspunkts papidinats ar informaciju par
mikroorganismiem, kas ir jutigi pret klaritromicinu.
4.2.apakspunkta pievienota informacija par zalu lietosanas
shémam H.pylori izskau$anai. 5.1.apak$punkta precizéta
farmakoterapeitiska grupa - bija:makrolidi, biis: pretmikrobu
lidzeklis sistémiskai lictosanai,makrolids. Papildinata
informacija par farmakodinamiskajam un farmakokingtiskajam
ipasibam. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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124 02-0054 |Klabax 500 mg film- |Clarithromycinum 500 mg Ranbaxy UK 02-0054/1B/004|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVH/PVDH Ltd., Lielbritanija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 500 aluminija blisteris mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N10; N14; N1; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N20; N21; N30; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N42; N50; N100 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Klaricid. Zalu
apraksta 4.1. un 5.1. apakspunkts papidinats ar informaciju par
mikroorganismiem, kas ir jutigi pret klaritromictnu.
4.2 .apak$punkta pievienota informacija par zalu lietoSanas
shemam H.pylori izskauSanai. 5.1.apakSpunkta precizéta
farmakoterapeitiska grupa - bija:makrolidi, biis: pretmikrobu
lidzeklis sistemiskai lietoSanai,makrolids. Papildinata
informacija par farmakodinamiskajam un farmakokingétiskajam
Tpasibam. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
125 07-0010 |Lanobax 30 mg gastrofLansoprazolum 30 mg Ranbaxy UK NL/H/0827/002|1B B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
resistant capsules, PA/AI/PVH/IAI Ltd., Lielbritanija |/IB/019 aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
hard, Gastro-resistant blisteris N14; N2; imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
capsule, hard, 30 mg N7; N28; N30; apsvéruma dgl
N42; N56; N98;
N100; 30 mg
Al/ZBPE blisteris
N2; N7; N14; N28;
N30; N42; N56;
N98; N100
126 09-0121 |Latanoprost- Latanoprostum 125 pg/2,5 mi Ratiopharm NO/H/0139/00 |IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ratiopharm 50 ZBPE pudelite N1; |GmbH, Vacija  |1/IB/039 maina. Citas valstls mainas: Mainas Niderland€ no Latanoprost
micrograms/ml eye N3; N6 ratiopharm uz Latanaprost Teva.

drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml
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127 05-0517 |Roaccutane 10 mg Isotretinoinum 10 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/00 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Labota klida 2012.gada
soft capsules, aluminija blisteris [SIA, Latvija 1/ apstiprinata lieto$anas instrukcija. Pievienota izlaista
Capsules, soft, 10 mg N20; N30; N50; informacija par alergiju pret zemesriekstiem un dazas
N100 blakusparadibas ar biezumu "Nav zinams".
128 05-0518 |Roaccutane 20 mg Isotretinoinum 20 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/00 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Labota k]ida 2012.gada
soft capsules, aluminija blisteris |SIA, Latvija 2/ apstiprinata lietoSanas instrukcija. Pievienota izlaista
Capsules, soft, 20 mg N20; N30; N50; informacija par alergiju pret zemesriekstiem un dazas
N100 blakusparadibas ar biezumu "Nav zinams".
129 99-0828 |Diclac ID 150 mg Diclofenacum natricum (150 mg Blisteris  |Sandoz d.d., 99-0828/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Par sérijas izlaidi atbildiga
modified release N20; N100 Slovénija razotaja adreses maina. Bija: LEK S.A., UL Podlipie 16, 95-010
tablets, Modified- Strykow, Polija; biis: LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672
release tablets, 150 Warszawa, Polija.
mg
130 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum natricum {75 mg PP/AI Sandoz d.d., 99-0827/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Par sérijas izlaidi atbildiga
modified release blisteris N10; N20; [Slovénija razotaja adreses maina. Bija: LEK S.A., Ul Podlipie 16, 95-010
tablets, Modified- N100; 75 mg Strykow, Polija; biis: LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672
release tablets, 75 mg PVH/PVDH Warszawa, Polija.

aluminija blisteris
N10; N20; N100
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131 12-0127 [Omeprazole Sandoz |Omeprazolum 20 mg Al/Al Sandoz d.d., UK/H/4500/00 |IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
20 mg gastro-resistant blisteris N7; N14; [Slovénija 2/1B/013/G sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
capsules, hard, Gastro- 20 mg ABPE ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no

resistant capsule,
hard, 20 mg

pudele N7; N10;
N14
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pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatna sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
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par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.Il.a.1.a
Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma izmainas vai
pievienosana, tostarp produktu mark€Sana izmantotas krasvielas
aizstasana vai pievienosana ; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata raZotaja.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava
produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas
132 02-0462 |Cilveka albumina Albuminum humanum |20 %/100 ml SIA "Baltijas 02-0462/1B/003|1B B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
20% $kidums Pudelite N1; 20 Terapeitiskais ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
infuzijam, Solution %/50 ml Pudelite [Serviss"”, Latvija neietekmé gatava produkta Tpasibas
for infusion, 20 % N1
133 95-0330 |Human albumin BTS [Albuminum humanum |25 g/500 ml Stikla [SIA "Baltijas 95-0330/1B/003|IB B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
50 g/l solution for pudele N1; 12,5 Terapeitiskais ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
infusion, Solution for 9/250 ml Stikla Serviss", Latvija neietekmé gatava produkta Tpasibas
infusion, 50 g/I pudele N1; 5 g/100
ml Stikla pudele
N1
134 10-0497 [Human Coagulation |Factor VIII 1000 SV Stikla SIA "Baltijas 10-0497/1B/003|1B B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
Factor VII1 1000 IU |coagulationis humanus |[flakons N1 Terapeitiskais ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 1000 U

Serviss", Latvija

neietekmé gatava produkta TpasSibas
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135 10-0495 [Human Coagulation |Factor VIII 250 SV Stikla SIA "Baltijas 10-0495/1B/003|IB B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
Factor VIII 250 IU  |coagulationis humanus |flakons N1 Terapeitiskais ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
powder and solvent Serviss", Latvija neietekmé gatava produkta ipasibas
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 250 1U

136 10-0496 |Human Coagulation [Factor VIII 500 SV Stikla SIA "Baltijas 10-0496/1B/003|IB B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
Factor VIII 500 IU  |coagulationis humanus |[flakons N1 Terapeitiskais ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 500 1U

Serviss", Latvija

neietekmé gatava produkta Tpasibas
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137 06-0001 |Human normal Immunoglobulinum 1 ¢/20 ml Stikla  |SIA "Baltijas 06-0001/1B/003(1B B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
immunoglobulin BTS [humanum normale pudele, pudele, Terapeitiskais ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
50 g/l powder and parvades sistema  |Serviss", Latvija neietekmé gatava produkta ipasibas
solvent for solution N1; 2,5 g/50 ml
for infusion, Powder Stikla pudele,
and solvent for pudele, parvades
solution for infusion, sistéma, infuzijas
50 g/l ierice, pudeles
turétajs N1; 0,5
0/10 ml Stikla
pudele, pudele,
parvades sisteéma
N1; 5 g/100 ml
Stikla pudele,
pudele, parvades
sisteéma, infiizijas
ierice, pudeles
turétajs N1
138 10-0340 |Calcigran Forte Extra |Calcium, 500 mg/800 U Takeda Nycomed |SE/H/0126/005 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas

D 500 mg/800 1U
chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/800 1U

Cholecalciferolum

ABPE traucin$
N20; N30; N50;
N60; N90; N100;
N120; N168;
N180; 500 mg/800
v
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N50 ( 50 x
1); N56; N84;

N112; N140; N168

AS, Norvégija

/1B/090

plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts jauns Riska parvaldibas
plans, versija 2.0, pamatojoties uz PSUR izvértéSanas procediiru
Nr. AT/H/PSUR/004/001. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
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139 10-0061 [Calcigran Forte Flex [Calcium, 500 mg/10 mcg Takeda Nycomed [SE/H/0126/003 |[IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
500 mg/400 IU film- |Cholecalciferolum ABPE traucins AS, Norvégija  |/1B/090 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
coated tablets, Film- N20; N30; N50; un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts jauns Riska parvaldibas
coated tablets, 500 N60; N90; N100; plans, versija 2.0, pamatojoties uz PSUR izvértésanas procediiru
mg/400 1U N120; N180; N250 Nr. AT/H/PSUR/004/001. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
140 14-0087 |Perindopril/Amlodipi [Perindoprili tosilas, 10 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/004|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
ne Teva 10 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/007 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50; un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Riska
mg/10 mg N60; N90; N100; parvaldibas plans, versija 3.0 zalém Perindopril/Amlodipine
N120 (60x2) Smg/5Smg, S5Smg/10mg,10mg/5mg un 10mg/10mg tabletem.
Izmainas zalu apraksta un licto$anas instrukcija nav
nepiecieSamas.
141 14-0086 |Perindopril/Amlodipi [Perindoprili tosilas, 10 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/003|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
ne Teva 10 mg/5 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/007 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50; un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Riska
mg/5 mg N60; N90; N100; parvaldibas plans, versija 3.0 zaleém Perindopril/Amlodipine
N120 (60x2) Smg/5Smg, 5Smg/10mg,10mg/5mg un 10mg/10mg tabletem.
Izmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija nav
nepiecieSamas.
142 14-0085 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 5 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/002|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
ne Teva 5 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/007 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Tablets, 5 pudele N30; N50; un prasibas. Citas izmainas.. lesniegts atjaunots Riska
mg/10 mg N60; N90; N100; parvaldibas plans, versija 3.0 zalém Perindopril/Amlodipine
N120 (60x2) Smg/5Smg, S5Smg/10mg,10mg/5Smg un 10mg/10mg tabletem.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
143 14-0084 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 5 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/001|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
ne Teva5mg/5mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/007 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas

tablets, Tablets, 5
mg/5 mg

pudele N30; N50;
N60; N90; N100;
N10; N120 (60x2)

un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Riska
parvaldibas plans, versija 3.0 zalem Perindopril/Amlodipine
Smg/5mg, Smg/10mg,10mg/5Smg un 10mg/10mg tabletem.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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144 10-0265 [Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg [Teva Pharma NL/H/0829/002|1A B.I.c.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas

am Teva 4000 Tazobactamum Stikla flakons N1; [B.V., Niderlande |/IA/009/G vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

mg/500 mg powder N10 metodi ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu

for solution for noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko

infusion, Powder for izmanto aktivas vielas razo8anas procesa, specifikacijai ; [A

solution for infusion, B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana

4000 mg/500 mg aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; [A B.I.c.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; A B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; [A
B.I.c.2.c Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma
specifikacijas parametra svitrosana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro§ana)

145 00-1177 |Deep Relief 50 mg/30|Ibuprofenum, 30 g Aluminija The Mentholatum|00- IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
mg/g gel, Gel, 50 Levomentholum tabina N1;50 g Company 1177/1A/003  |izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta vai
mg/30 mg/g Aluminija tibipa  |Limited, lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
N1; 15 g Aluminija |Lielbritanija atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas

tiibina N1

izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
nacionalas izverté$anas procediiras ibuprofénam/levomentolam.
4.8. apak$punkta pie kunga-zarnu trakta traucg€jumiem
pievienotas blakusparadibas védera sapes un dispepsija. Ieprieks
§1s blakusparadibas atradas pie nieru un urinizvades sist€mas
traucgjumiem. LietoSanas instrukcija bez izmainam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
146 06-0169 |Xyzal 0.5 mg/ml oral |Levocetirizini 100 mg/200 mi UCB Pharma Oy |DE/H/0299/003|1A B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution, Oral dihydrochloridum Stikla pudele Finland, Somija |/IA/065 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution, 0.5 mg/ml (dzintarkrasas) N1; (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
37,5 mg/75 ml ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
Stikla pudele un kas neskar produkta informaciju
(dzintarkrasas) N1;
75 mg/150 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1
147 05-0407 |Xyzal 5 mg coated Levocetirizini 5mg UCB Pharma Oy |DE/H/0299/001|1A B.II.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
tablets, Film-coated |dihydrochloridum OPAJAI/PVH/AI  |Finland, Somija |/IA/066 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
tablets, 5 mg blisteris N7; N28; (piemé&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
N1; N2; N4; N5; ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
N10; N20; N100; un kas neskar produkta informaciju
N14; N15; N21;
N30; N40; N50;
N60; N70; N9O;
N20 (2x10); N100
(10x10)
148 04-0150 |Penester 5 mg film-  |Finasteridum 5mg Zentiva, k.s., 04- IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Cehija 0150/1A/007/G |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
coated tablets, 5 mg blisteris N30 novecoju$a parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.1.b.3 Primara

iepakojuma trauka svitroSana, no kuras neizriet pilniga zalu
stipruma vai formas svitrosana ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$§ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piemeéram, novecojusa parametra
svitro$ana)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
149 11-0016 |[Reneos 1 mg tablets, [Repaglinidum 1 mg Zentiva, k.s., RO/H/0132/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
Tablets, 1 mg OPA/AI/PVH/AI  |Cehija 2/1A/009 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
blisteris N30; N90; izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un
N120; N270; adreses maina. Bija: Aegis Ltd., 17, Athinon Str., Ergates
N360; 1 mg Industrial Area, 2643 Nicosia (Lefkosia), Kipra; biis: Delorbis
PVH/PVDH Pharmaceuticals Ltd, 17, Athinon Str., Ergates Industrial Area,
aluminija blisteris 2643 Ergates, Lefkosia, Kipra.
N30; N90; N120;
N270; N360; 1 mg
ABPE pudele
N1000
150 11-0017 |[Reneos 2 mg tablets, [Repaglinidum 2 mg ABPE pudele | Zentiva, k.s., RO/H/0132/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
Tablets, 2 mg N1000; 2 mg Cehija 3/1A/009 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
PVH/PVDH izmainas.. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un
aluminija blisteris adreses maina. Bija: Aegis Ltd., 17, Athinon Str., Ergates
N30; N90; N120; Industrial Area, 2643 Nicosia (Lefkosia), Kipra; biis: Delorbis
N270; N360; 2 mg Pharmaceuticals Ltd, 17, Athinon Str., Ergates Industrial Area,
OPA/AI/PVH/AI 2643 Ergates, Lefkosia, Kipra.
blisteris N30; N90;
N120; N270; N360
151 14-0199 |Zenicamo 10 mg/16 |Amlodipinum, 10 mg/16 mg Zentiva, k.s., DE/H/3677/003|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Tiek veikta zalu
mg tablets, Tablets, [Candesartanum PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /IB/005 nosaukuma maina Vacija. Bija: Candesartan Amlodipine
10 mg/16 mg cilexetilum blisteris N14; N28; Zentiva 16mg/10mg Tabletten; biis: Caramlo 16mg/10mg
N30; N84; N9O; Tabletten.
N56; N98
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
152 14-0200 |Zenicamo 5 mg/8 mg |Amlodipinum, 5 mg/8 mg Zentiva, k.s., DE/H/3677/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
tablets, Tablets, 5 Candesartanum PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /1B/005 nosaukuma maina Vacija. Bija: Candesartan Amlodipine
mg/8 mg cilexetilum blisteris N14; N28; Zentiva 8mg/5mg Tabletten; bas: Caramlo 8mg/5mg Tabletten.
N30; N84; N9O;
N56; N98

Zalu registracijas
departamenta vaditaja

M.Emersone
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